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TECNICA QUIRURGICA DE LA CAJA EXPANSIBLE PLIF PEEK DE PRODORTH

Prodorth ha desarrollado este documento de técnica quirurgica para cirujanos y profesionales de la salud pero no
para personas no autorizadas. Este documento es una fuente de soporte pero no es una instruccion completa
para cirujanos no experimentados para realizar la cirugia completa, por lo tanto, la informacién de ésta técnica
quirirgica debe ser considerada con la experiencia médica previa y la educacion del cirujano. El juicio médico del
cirujano y sus decisiones seran el mejor tratamiento para el paciente y los resultados seran diferentes de acuerdo
a la condicion fisica y mental del paciente.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

La Caja Expansible PLIF de Prodorth es un implante a largo plazo que se utiliza para aliviar las molestias de los
paciente causadas por dolores derivados de hernias discales lumbares y traumatismos en la columna lumbar.

Las Caja Expansible PLIF PEEK de Prodorth son implantes a largo plazo, sin embargo, no son capaces de
soportar fuerzas como las estructuras 6seas sanas.

Estado Actual del Dispositivo: El dispositivo dispone de marcado CE (desde 2013) y esta en el mercado.
Caja Expansible PLIF PEEK GMDN N°: 60762

Clase del Producto: (Anexo Il Directiva 93/42/EEC) Clase llb

Materias primas: Ti6AI4V-ELI (ASTM F 136/ ISO 5832-3) y PEEK (ASTM F 2026)

Evaluacién Biolégica:

Categoria Implante
Nivel de Contacto Hueso / Tejido
Duracion de Contacto C (Permanente - > 30 dias)

ESTERILIZACION

La Caja Expansible PLIF de Prodorth se comercializa como no estéril. Deben ser esterilizadas previamente a su
uso quirurgico. Todos los materiales de empaquetado son retirados antes de la esterilizacion. El método de
esterilizacion recomendado para las cajas Prodorth es esterilizacion por vapor en autoclave. Los productos que se
van a esterilizar, deben mantenerse en autoclave a 134°C por 18 minutos. No hay otro método de esterilizacion
que Prodorth recomiende.
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USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO
La Caja Expansible PLIF de Prodorth es un implante a largo plazo que se utiliza para aliviar las molestias de los
paciente causadas por dolores derivados de hernias discales lumbares y traumatismos en la columna lumbar.

» Es un dispositivo de un solo uso

« No incluye tejido humano ni animal ni ftalato
« No incluye ningun software ni accesorio

» El producto se suministra como no estéril

* El producto no provoca ninguna fuente o haces radiactivos
Poblacion: Pacientes masculinos/femeninos esqueléticamente maduros.

Usuarios previstos: Profesionales de la Salud (cirujanos entrenados y experimentados en el campo
relacionado).

INDICACIONES

Aqui se aplican los criterios y principios generales relacionados con la cirugia de columna instrumentada:
- Patologias de disco degenerativo

. Nucleo pulposo herniado

. Espondilosis istmica o degenerativa de grado 1

* Pérdida visible de altura del disco en comparacion con niveles adyacentes
* Pseudo artrosis lumbar

Nota: Los pacientes deben ser esqueléticamente maduros y haber tenido seis meses de tratamiento no
quirargico.

CONTRAINDICACIONES
Las Cajas Expansible PLIF de Prodorth no deben usarse para cualquier condicion no descrita en las indicaciones
de uso. Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

e Fracturas, tumores.

« Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacion 6sea incluyendo, pero no limitado
a, osteoporosis severa implicando la columna, absorcion ésea, osteopenia.

° Marcada inflamacion local.

* Osteoporosis, trastorno del metabolismo del calcio

* Embarazo

* Infeccion

« Alergias reconocidas al Titanio o aleaciones de Titanio y material PEEK

» Vertebras lumbares dafiadas por un accidente (trauma) en el nivel de la cirugia

Fusion previa en el nivel(es) a tratar

Forma no saludable (deformidad) de las vertebras lumbares en el nivel de la cirugia.
° Baja densidad mineral 6sea, como osteoporosis o osteopenia

* Discapacidad mental

*  Obesidad

» Heridas abiertas

- Fiebre o leucocitosis

Adiccion a alcohol o drogas

. |Paciente no cooperativo o paciente con desordenes neurologicos que dejan al paciente incapaz de seguir instrucciones.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y deben ser consideradas cuando el facultativo tome una
decision. La lista superior no incluye todas las posibilidades. Los cirujanos deben discutir las contraindicaciones
relativas con el paciente.
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POSIBLE EFECTOS SECUNDARIOS

Se debera notificar al paciente antes de la operacion sobre los efectos adversos mencionados a continuacion. Un
segundo tratamiento quirurgico puede ser requerido:

. Pseudoartrosis

. Penetracion del implantes, migracion o fallo del implante
« Infeccion

Danio tisular o nervioso causado por una colocacion y posicionamiento inadecuado de implantes o instrumentos
Paralisis

Alergia a materiales usados

Aflojamiento

Aumento del dolor

* Inestabilidad

*  Hematoma

Dolor o enfermedad

Falta de unioén o unién retardada con el hueso

° Sangrado

e Bursitis

* Incapacidad para realizar actividades diarias

. Fuga de duramadre que requiere repeticion de cirugia

. Las cajas intervertebrales pueden ser fracturadas postoperatoriamente por debajo o por arriba de los segmentos del
nivel quirdrgico debido a trauma, a la presencia de algun defecto o debilidad de la estructura ésea. Puede ser requerida
una reintervencion.

Infeccidén en la herida

Desplazamiento del disco adyacente a la degeneracién del segmento
° Muerte

PRECAUCIONES

* No reutilizar nunca un implante aunque esté en perfecto estado. Cualquier implante que haya sido usado, doblado,
torcido, implantado y luego retirado aunque aparezca intacto, debe ser descartado.

¢ Utilice implantes de nuevos de forma rutinaria

Productos similiares de la competencia no deben ser combinados con los componentes de las Cajas Expansibles
PLIF PEEK de Prodorth. Los implantes e instrumentos de Prodorth solo deben ser utilizados con instrumentos de
Prodorth. En caso de utilizar los instrumentos de otras compafias, esto puede resultar en corrosion galvanica e
incompatibilidad entre los productos.

< Ningun componente de la Caja Expansible PLIF PEEK debe ser reutilizado.

* Lavida util restringida del dispositivo es de 10 afios. No debe ser utilizado después de su fecha de caducidad.
° La seleccion correcta del implante es muy importante.
* Se recomienda el uso de las pruebas suministradas.

DESCRIPCION DE LAS CAJAS EXPANSILBLES PLIF PEEK DE PRODORTH

La Caja Expansible PLIF PEEK de Prodorth esta destinada a ser de un solo uso y restaura patologias
degenerativas de disco.

La situacion inestable de la columna lumbar causa hernias en los discos y esto hace presion en los nervios. Para
resolver este problema, las Cajas Expansibles PLIF PEEK se coloca en el area intervertebral tras una disectomia,
de manera que dos vertebras funcionan como una sola como el resultado de la fusién ésea. De esta manera, la
presién de los nervios se elimina y el paciente tiene alivio.

Las Cajas Expansibles PLIF PEEK estan fabricadas en PEEK (Polieter-eter-ketona / ASTM F2026) que es un
material compuesto a base de polimero y Ti6Al4V - ELI (Grade23).

Marcadores de Rayos-X para mayor visibilidad.

Las Cajas Expansibles PLIF PEEK tienen forma anatémica para ajustarse al espacio del disco lumbar de manera
Optima, con dos tamanos de huella y multiples alturas para restaurar la altura del disco. Una gran ventana de
injerto 6seo admite injertos 6seos o sintéticos.
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SIZE

25

REF.CODE

2bX7 mm
2bx8 mm
25x9 mm
25x10 mm
25x11Tmm
25x12 mm
25x13 mm
26x14 mm
26x15 mm

102.01 002507
102.01 002508
102.01 002509
102.01 002510
102.01 002511

102.01 002512
102.01 002513
102.01 002514
102.01 002515

7 mm
15 mm

W

SIZE

28

REF.CODE

28X7 mm
28x8 mm
28X9 mm
28x10 mm
28x1Tmm
28x12 mm
28x13 mm
28x14 mm
28x15 mm

102.01 002807
102.01 002808
102.01 002809
102.01 002810
102.01 002811

102.01 002812
102.01 002813
102.01 002814
102.01 002815

000000000
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INSTRUMENTOS CAJAS EXPANSILBLES PLIF PEEK DE PRODORTH

Prodorth ofrece diferentes disefios de instrumentos para cada paso del procedimiento quirdrgico. Han sido

disefiados de la forma mas sencilla y facil de usar posible para facilitar su uso.
Los instrumentos Prodorth estan hechos de acero inoxidable al cromo niquel, aluminio y silicona.

- T 'ﬁ 3 Mazo | PL 200.20.009
P Insertador PLIF | PL200.20.002

7% Insertador de implantes de prueba | PL 200.20.010

-

)))) Cureta con orificio en angulo izquierdo | PL 200.20.003
)))) Manija en T con bloqueo de 4" | PL 200.20.011

J37® Cureta de orificio recto | PL 200.20.004

)))) Prueba 7 mm | PL 200.20.012
Prueba 8 mm | PL 200.20.013
.Prueba 9 mm | PL 200.20.014
i Prueba 10 mm | PL 200.20.015
aZi—ﬁ . - Prueba 11 mm | PL 200.20.016
1 Prueba 12 mm | PL 200.20.017
>)>) Cureta con orificio en angulo recto | PL 200.20.005 i Prueba 13 mm (bajo pedido) | PL 200.20.016A
,Prueba 14 mm (Bajo Pedido) | PL 200.20.016B . Prueba 15
mm (Bajo Pedido) | PL 200.20.016C , Prueba 3 mm (Bajo Pedido)
| PL 200.20.016D
i Prueba 4 mm (bajo pedido) | PL 200.20.016E
Prueba 5 mm (bajo pedido) | PL 200.20.016F
Prueba 6 mm (bajo pedido) | PL 200.20.016G

“__\

%% Cureta de copa invertida | PL 200.20.006

% Escariador 7 mm (bajo pedido) | PL 200.20.028

- Escariador 8 mm (Bajo Pedido) | PL 200.20.029 Escariador 9
* mm (Bajo Pedido) | PL 200.20.030 Escariador 10 mm (Bajo
Pedido) | PL 200.20.031 Escariador 11 mm (Bajo Pedido) | PL
)))) Cureta de copa recta | PL 200.20.007 200.20.032 Escariador 12 mm (Bajo Pedido) | PL 200.20.033
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PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Paso 1
Posicién del paciente y
Exposicion.

El paciente se coloca correctamente en decubito prono y se
aplican los principios basicos generales de la cirugia lumbar.
(Figura 1)

Figura 1

Paso 2
Preparacion de los Espacios
discales

Utilice las curetas Prodorth para extraer el
disco de los espacios intervertebrales. Una

discectomia adecuada es esencial para el éxito de la cirugia.
(Figura 2) Figura 2

Paso 3
Insercion de las Pruebas

Los implantes de prueba se conectan al insertador de implantes de prueba (PL 200.20.010) y luego se introducen a través
de las vértebras para determinar el tamano exacto del implante. (Figura 3)

P

Figura 3
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Paso 4
Conexion del la Caja Expansible PLIF PEEK con su insertador

Después de seleccionar el tamafio adecuado de la caja expandible PLIF PEEK, se conecta al insertador (PL
200.20.002). Para fijarla con precision, se gira la perilla detras del insertador en el sentido de las agujas del

reloj hasta asegurar que el implante esté completamente conectado. (Figura 4) Luego, se inserta la manija

en T de acero de 4" (PL 200.20.011) con barra a través del insertador que se utiliza para expandir la caja. (Figura 5)

Después de una conexion exitosa, la jaula se puede introducir en el area intervertebral mediante pequefios
impactos con un mazo (PL 200.20.009).

Figura 4

Figura 5
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Paso 5
Expansion de la Caja Expansible PLIF PEEK

Cuando la jaula expandible PLIF PEEK esta colocada con precision, el mango en T de bloqueo de 4" (PL 200.20.011) detras
del insertador se gira en el sentido de las agujas del reloj. De esta manera, la jaula expandible PLIF PEEK se expandira.

El cirujano puede detener la expansion en el nivel requerido y dejarla asi, o puede expandirla por completo hasta que se
detenga en su limite. (Figura 6)

\

r

Figura 6

Paso 6
Liberacion de la Caja Expansible PLIF PEEK de su insertador

Después de colocar y expandir la caja expandible PLIF PEEK, se examinan el espacio extradural y los agujeros para
asegurar una descompresion adecuada de los elementos neurales. Y una vez que se decide que la caja esta colocada
correctamente, se libera girando la perilla del insertador en sentido antihorario.

(Figura 7)

Figura 7

JAULA PLIF PEEK expandible | 9




GUIA DE TECNICA QUIRURGICA
CAJA EXPANSIBLE PLIF PEEK
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.ﬂ Consulte las instrucciones de uso antes de usar para obtener informacion adicional

www ) Consulte nuestro sitio web para obtener la tltima version de esta técnica quirdrgica info@prodorth.com
C E 2292 0090 2323 48 49 50 (teléfono piiblico)
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